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RESOLUCION INICIO PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN ANUNCIO PREVIO

EXPEDIENTE N° P.N.S.P. 27/2026
PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS:
TECLISTAMAB (TECVAYLI), ESKETAMINA (SPRAVATO)

El Director Gerente del Hospital Universitario “La Paz”, en funcion de las atribuciones
conferidas por la Resolucién de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria y Salud Publica
y Direccion General del Servicio Madrilefio de Salud, de 13 de septiembre de 2021, sobre
delegacion de competencias en materia de contratacidon y gestion econdmico-
presupuestaria (B.O.C.M. n° 222 de 17 de septiembre).

Vista la justificacion, emitida por la Jefe de Servicio de Farmacia, en calidad de
responsable del contrato, se constata la necesidad de contratacién de “Suministro de
medicamentos exclusivos: Teclistamab (TECVAYLI), Esketamina (SPRAVATO)", con
pleno sometimiento a los principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad social
y medioambiental, se pretende formalizar un contrato con arreglo a las siguientes
caracteristicas:

El objeto del contrato del procedimiento de contratacién no se encuentra dividido
en lotes por cuanto media el supuesto contemplado en el articulo 99.3.b) de la
LCSP.

¢ Memoria justificativa.

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitaciéon y adjudicacion,
del suministro de medicamentos de distribucion exclusiva del laboratorio JANSSEN
CILAG, S.A. con destino al servicio de Farmacia Hospital Universitario La Paz, sin que su
cuantia total se defina con exactitud, al tiempo de celebrar el contrato, por estar las
entregas subordinadas a las necesidades de la Administracién, motivo por el cual se fija
un presupuesto estimado.

Los medicamentos a suministrar, asi como sus caracteristicas, se describen en el
Pliego de Prescripciones Técnicas, que acompafia la presente Memoria, con las
siguientes indicaciones:

Teclistamab (TECVAYLI) esta indicado en monoterapia para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma multiple en recaida y refractario, que han recibido al
menos tres tratamientos previos, incluidos un agente inmunomodulador, un inhibidor del
proteasoma y un anticuerpo anti-CD38 y han presentado progresién de la enfermedad al
ultimo tratamiento.

Los pacientes deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Diagnéstico documentado de mieloma multiple segun los criterios diagnosticos del
IMWG.

2. Edad >= 18 afios.

3. Haber recibido como parte de los tratamientos previos un IP, un IMiD y un anticuerpo
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anti-CD38.

4. Haber presentado progresion de la enfermedad al dltimo tratamiento.

5. Tener buen estado funcional ECOG 0-1

6. No haber recibido tratamiento previo con terapia CAR-T dirigida frente a BCMA.

Esketamina (SPRAVATO) esta indicado en combinacién con un ISRS o IRSN,
esta indicado en adultos con trastorno depresivo mayor resistente al tratamiento, que no
han respondido al menos a dos tratamientos diferentes con antidepresivos en el episodio
depresivo moderado o grave actual.

Se limita la financiacion a pacientes que no han respondido al menos a tres
estrategias diferentes con antidepresivos, siendo al menos una de ellas una estrategia de
combinacion o potenciacién, en el episodio depresivo grave actual.

Se trata de un medicamento exclusivo, prescrito por los facultativos especialistas,
como la opcién mas adecuada para el 6ptimo control de la enfermedad del paciente,
considerando que no existen sustitutos razonables registrados y disponibles que pudieran
permitir atender a la totalidad de los pacientes para las indicaciones de tratamiento
incluidas en la correspondiente ficha técnica del medicamento.

Por tanto, en determinados pacientes y situaciones, es la Unica alternativa
farmacolégica “razonable”, entendiendo como “razonable” que se trata de la mas indicada
en ese paciente o pacientes por razones de eficacia clinica, seguridad y reacciones
adversas o contraindicaciones, coste, existencia de protocolos consensuados del Hospital
o del Servicio Madrilefio de Salud y politica de utilizacién de medicamentos del SERMAS
(que se traduce en los indicadores de farmacoterapia del contrato de gestién o en otras
directrices institucionales).

Consultado el Centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS — CIMA,
con fecha del 19 de marzo de 2026, el principio activo de las presentaciones solicitadas,
se comercializa exclusivamente en Espana por la empresa JANSSEN CILAG, S.A.

¢ Justificacion de los criterios de solvencia.

Atendiendo al objeto de contrato que se licita y a las prestaciones en que el mismo
consiste se constata la necesidad de establecer criterios de solvencia econdmica
y financiera y técnica o profesional proporcionales al mencionado objeto de
contrato, siendo los medios seleccionados:

o Acreditacion de la solvencia econdmica y financiera: de entre los medios
previstos en el articulo 87 de la LCSP se seleccionan: Apartado 1.a), ¢c) y
b).

o Acreditacion de la solvencia técnica o profesional: se seleccionan los
siguientes medios: Articulo 89.1.a), e) y f) de la LCSP.

La seleccion de los criterios de solvencia especificados obedece a la naturaleza
misma de las prestaciones en que se concreta el objeto del contrato a fin de
garantizar que el adjudicatario dispone de los medios y cualificacion adecuados
para llevar a término la ejecucion del contrato y ello respetando el principio de
concurrencia y no discriminacién por cuanto dichos criterios estan vinculados al
objeto del contrato y son proporcionales al mismo.
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e Justificacién de los criterios de valoracion de las ofertas y adjudicacion del
contrato. No procede.

o Justificacion de la eleccion de los criterios de desempate. No procede.

¢ Condiciones Especiales de Ejecucion. Atendiendo al contenido del articulo 202
de la LCSP es condicion especial de ejecucion el mantenimiento o mejora de los
valores medioambientales que puedan verse afectados por la ejecucion del
contrato. Clausula 1.17 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

e Valor estimado del contrato y método de estimacion de este. (articulo
101LCSP). Clausula 1.3 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
2.217.080,60 euros.

RESUELVE

ORDENAR el inicio del expediente de contratacion de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al ordenamiento juridico espafol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 para el
suministro de medicamentos exclusivos: Teclistamab (TECVAYLI), Esketamina
(SPRAVATO), por un importe de UN MILLON CUARENTA Y OCHO MIL SETENTA Y
CUATRO EUROS CON CUARENTA Y SIETE CENTIMOS, I.V.A. incluido (1.048.074,47
€), y un plazo de ejecucién de 12 meses.

EL DIRECTOR GERENTE
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